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Az Eurdpai Gazdaségi és Szocidlis Bizottsdg véleménye Az orvosbioldgiai technoldgidt, valamint az
orvosi és dpoldsi szolgdltatdsi dgazatot tdrsitd egységes eurdpai piac kialakuldsinak eldmozditisa

(2015/C 291/07)

ElGad6: Edgardo Maria IOZIA
Térsel6adé: Dirk JARRE

2014. jalius 10-én az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg ugy hatdrozott, hogy eljarasi szabalyzata
29. cikkének (2) bekezdése alapjdn sajit kezdeményezésti véleményt dolgoz ki a kovetkezd tdrgyban:

Az orvosbiolégiai technoldgidt, valamint az orvosi és dpoldsi szolgdltatdsi dgazatot tdrsito egységes eurdpai piac
kialakuldsdnak elémozditdsa

A bizottsdgi munka elSkészitésével megbizott Ipari Szerkezetvéltds Konzultativ Bizottsiga (CCMI) 2015.
madrcius 24-én elfogadta véleményét.

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg a 2015. dprilis 22-23-an tartott, 507. plendris iilésen (az dprilis
23-i tlésnapon) 135 szavazattal 1 ellenében, 2 tartozkodds mellett elfogadta az alabbi véleményt.

1. Kovetkeztetések és ajanldsok

1.1 Az orvosbioldgiai technolégia nem egyszertien a modern orvostudomdny aldgazata. A modern orvostudomany
alapvetden az orvosbioldgiai technoldgiai eszkozok felhasznaldsdval ér el Gjabb eredményeket ().

1.2 Az orvosbioldgiai technoldgidval kapcsolatos ipardg egyre fontosabba fog vélni — egyrészt a technoldgia fejlédésének
koszonhetSen, mdsrészt pedig azért, mert ezek az Gj technoldgidk sok lehetSséget rejtenek magukban az dpoldsi és
rehabilitdcids szolgdltatdsok szinvonaldnak emeléséhez is, ami pedig fontos elGrelépést jelent a betegdpolds és az
életmin@ség szempontjabol. Természetesen nem csak ez az ipardg relevans ebbdl a szempontbdl, de mindenképpen olyan
dgazatrél van sz6, amely egyre fontosabb.

1.3 Eurdpdban egyre nagyobb igény mutatkozik j6 mindségd, megfizethetd, biztonsdgos és hosszi tdvon megbizhatd
egészségiigyi szolgaltatasok irdnt, az ezzel kapcsolatos kozkiadasokra viszont komoly nyomads nehezedik. A népesség egyre
jobban id8sodik, az adébevételek pedig egyre csokkennek, igy eljott az id6, hogy az Eurdpai Unid tjragondolja egészségiigyi
rendszereit, méghozza gy, hogy elegendd forrds rendelkezésre bocsatdsaval mindenki szdmdra hozzétérhetévé, hatékonnyd
és fenntarthat6vd tegye Gket.

1.4 Ahhoz, hogy a 21. szdzadban j6 legyen a lakossdg egészségiigyi dllapota, és az emberek j6 elldtdsban részesiiljenek,
olyan rendszerek kialakitdsdra van sziikség, amelyek a véltozé igényeket szem el6tt tartva Gj alapokra helyezik az eddigi
dpolési gyakorlatokat, és beépitik a rendszerbe a helyi, regionélis, orszdgos és globdlis egészségiigyi IT héldzatokat.

1.5 Az orvosi és dpoldsi szolgéltatdsokhoz vald jog alapvets jognak kell, hogy szdmitson. Az EGSZB hangstlyozza, hogy
az orvosbioldgiai technoldgiai eszkozok potencidlis haszndl6it — elsGsorban a pacienseket és csalddtagjaikat, de az orvosi és
dpoloszemélyzetet is — szorosan be kell vonni az azzal kapcsolatos dontések meghozataldba, hogy milyen irdnyba menjen
tovabb az orvosbioldgiai technoldgiai kutatds, és ezt kovetGen hogyan alakitsdk ki a termékeket és a szolgdltatdsokat. Ezzel
az a cél, hogy a teriilet szakértSivel konzultdlva ezek a termékek és szolgdltatdsok valds igényekre és elvarasokra legyenek
szabva, konnyen kezelhetSek legyenek és jobban megfeleljenek a céljaiknak. Figyelembe kell venni az ezekhez vald
hozzaférés, a biztonsdg, az ezektdl vald lehetséges fiiggés és az adatvédelem szempontjait is.

1.6 El§ kell segiteni az orvosbioldgiai technoldgidkhoz és az ilyen szolgéltatdsokhoz valé hozzaférést — killonosen
azokban az orszdgokban, ahol komoly lemaraddsok vannak ezen a téren. Annak ellenére, hogy bizonyos forrdsokat mar
hozzarendeltek az Oregedéssel, e-egészségiiggyel, egészségfejlesztéssel és képzéssel kapcsolatos egészségiigyi intézkedé-
sekhez, mindenképpen javasoljuk, hogy a jo egészségiigyi dllapot biztositdsdval kapcsolatos intézkedésekhez hasznaljdk ki
jobban a strukturalis alapokban rejl§ lehetGségeket.

1.7  Hatalmas el6nyokkel jar majd az Eurépai Unié szdmara, illetve mindenki szempontjabél sokat javit majd az orvosi
ellatds min@ségén és hatékonysdgan az, ha kiépil egy olyan egységes piac, amelyen 6sszekotik egymdssal az orvosbioldgiai
technoldgidt, illetve az orvosi és dpoldsi szolgdltatdsi dgazatot, otvozve ezt az ikt-val és az egészségiigyi informatika
rendszerszemléletti megkozelitésével (ideértve az egészségiligyi informdciok megszerzését, kezelését és felhaszndldsat,
valamint a tdvorvosldst).

6] J.F. Kennedy, André C Linnenbank, EAMBES (Orvostechnikai és Biomérnoki Tudomdnyok Eurdpai Szovetsége) (EGSZB-s
meghallgatds).
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1.8 Az EGSZB tdmogatja a ,tobb Eurdpat az egészségiigyben” szemléletmdd alkalmazdsat, amely négy alapvet§ elembdl
all:

— a meglévd jogszabalyok harmonizécidja,

— a meglévd jogszabalyok végrehajtdsa,

— kutatdsi, fejlesztési és innovécids tevékenységek,

— egyenld hozzaférés biztositdsa mindenkinek, kiilonos figyelmet forditva a kiszolgéltatott tarsadalmi csoportokra.
1.9 Az EGSZB a kovetkezSket szorgalmazza és javasolja:

— egészségigyi ellitds és az egészségiigyi ellatdshoz valé egyforma hozzaférés maradéktalan biztositdsa mindenki
szamdra,

— tovdbbra is tdmogatdst kell nydjtani az egészségiigyi kérdésekkel kapcsolatos oktatdsnak, kutatdsnak, illetve innovécios
tevékenységeknek,

— a politikai dontéshozoékat arra kellene biztatni, hogy hozzanak létre egy olyan rendszert, amelyen keresztiil tajékoztatdst
lehet nydjtani az innovéciokrol,

— jobb tdjékoztatds a piacnak és a piacrdl,

— informdcidk széles kordi megosztasa az emberekkel, hogy erdsitsitk az innovacidk irdnti bizalmat,

— mind horizontdlis, mind pedig vertikdlis kommunikécié kialakitdsa,

— a piaci ellen6rzések szigoritdsa a fogyasztok biztonsdga érdekében,

— az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé szabvényositasi eljdrds szigoritdsa,

— az e-receptek beépitése valamennyi unids orszdg nemzeti stratégidjéba,

— hozzéférés, interoperabilitds és nyitott forrdsok garantaldsa az e-egészségiigyhoz,

— a rendszer moédositdsa oly moédon, hogy a mikroszint(i pénziigyi ellendrzés helyett a végeredményt mérjék,

— jobban vildgossa kellene tenni az emberek szdmadra, hogy az orvostechnikai eszk6zok ipardga mi mindenre terjed ki, és
milyen fontos szerepet jatszik a gazdasdgban és az egészségiigyi ellitdsban. Ehhez példaul kilon kategéridt lehetne
kialakitani az orvosbioldgiai technoldgidnak és az ilyen technoldgidra épiilé dpolasi szolgaltatdsoknak az aldbbi eurdpai
bizottsdgi honlapon http:/[ec.europa.eu/research/health

— a kutatds és fejlesztés, illetve a termékfejlesztés finanszirozasdnak megszilarditasa (%),

— az innovéciok kezelésének, elterjesztésének és kiakndzdsdnak finanszirozdsa,

— a téritési és finanszirozdsi rendszerek feliilvizsgdlata, mivel a jelenlegi helyzet legtobbszor nagyon nehéz, és a
szakértelem, illetve a képességek kihasznalatlansagahoz vezethet.

1.10  Eurdpénak kovetnie kellene az USA példajat és az orvosbioldgiai technoldgiat onallé tudomdnyként kell elismernie.
Ez novelné az eurdpai véllalatok nemzetkozi versenyképességét is.

1.11 Az EGSZB tamogatja az aldbbi unids célkitiizéseket:

— az emberek egészségi allapotdnak javitdsa azzal, hogy e-egészségiigyi eszkozok segitségével konnyen hozzaférhetgvé
tesznek életmentd informdciokat,

— az egészségiigyi ellatds mindségének és hozzaférhetSségének javitdsa azdltal, hogy az egészségiigyi politika részévé
teszik az e-egészséguigyet, és Gsszehangoljdk a tagdllamok politikai, pénziigyi és technikai stratégidit,

— az e-egészségligyi eszkozok hatékonyabbd, még inkdbb felhaszndl6barattd tétele és széles korti elfogadtatdsa, és ehhez a

szakemberek és a betegek bevondsa az idevonatkozé stratégidk kidolgozasiba, az eszkozok megtervezésébe és a
megvaldsitdsba.

(®  Manfred Bammer, a Biomedical Systems, AIT vezetGje (EGSZB-s meghallgatés).
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1.12 Az orvosbioldgiai és bimolekuldris technoldgidkkal foglalkozé szakemberek képzése és foglalkoztathatdsiga
stratégiai tényezd§ egy korszerii tdrsadalom fejl6désében, mivel az emberi egészség és a produktivitds kozotti szoros
osszefiiggés egyre fontosabb a tarsadalom szervezddésében, és igy a berendezések el@dllitdsa és a szolgdltatdsok terén is.

1.13 Az orvosbioldgiai technoldgia terén manapsdg f6ként az alabbi tevékenységekhez van sziikség szakemberekre:

— orvostechnikai eszkozok, (prevencids/diagnosztikaifkezelési/rehabiliticids) berendezések, specidlis anyagok, beiiltethetd
késziilékek, protézisek és orvostechnoldgiai felhaszndldsra szdnt robotikai rendszerek gyartdsa és forgalmazdsa,
valamint értékelése,

— orvosbioldgiai berendezések és rendszerek felhasznaldsaval és szervizelésével kapcsolatos stratégidk,

— klinikai technoldgiai szolgéltatdsok dllami és magdn egészségiigyi 1étesitményekben, valamint a sport teriiletén és a
szorakoztatbiparban,

— tavorvoslasi és telematikai alkalmazdsok az orvosdiagnosztika és az orvosi kezelések terén,

— orvosinformatika, azaz orvosbioldgiai és orvosi képdiagnosztikai adatok feldolgozdsdra szolgdlo egészségiigyi
informdciés rendszerek és szoftverek,

— biotechnoldgia és sejtszintii beavatkozasok,

— a gyégyszeripar és az élelmiszeripar: annak elemzésére és szamszersitésére, hogy milyen kolcsonhatdsok vannak
bizonyos gyogyszerek/osszetevSk és egyes bioldgiai paraméterek kozott,

— altaldban a feldolgozoipar: egyes termékek/folyamatok ergonémidja, illetve bizonyos technoldgidk emberi egészségre
gyakorolt hatdsa.

1.14 Az eurdpai és a nemzeti szabdlyozdsi keret nem tudott 1épést tartani a technoldgiai véltozdsok gyors titemével,
killonosen az additiv gyartds teriiletén, ezért kétszeresen is sziikség van szabdlyozdsra: egyrészt konkrét szabalyozdsra,
amely els6dlegesen a szabvanyokkal és a tanusitdssal foglalkozik, masrészt pedig a jelenlegi jogszabalyoknak az additiv
gyartas szempontjabol vald feliilvizsgalatara.

1.15 Az egyik f6 gondot az jelenti, hogy az orvostechnikai eszkozoket ipari termékeknek tekintik, és igy magdncégek is
hitelesithetik Gket. Ezért ki kell fejleszteni valamilyen specifikusabb és megfelel6bb mindséghitelesitési garanciarendszert.
Az EGSZB egyetért az orvostechnikai eszkozokrdl szol6 2014. aprilis 2-i eurdpai parlamenti allasfoglalassal.

1.16  Kiemelt figyelmet kell forditani az drkutatdsi programok szerepére is, amelyek szintén szolgdlhatnak olyan
kulcsfontossdgt innovdciokkal, amelyeket fel lehet hasznalni az egészségiigy teriiletén.

1.17 Az EGSZB azt ajanlja, hogy az Eurdpai Bizottsdg kezdeményezze egy olyan tanulmdny elkészitését, amely elemzi,
hogy az eurdpai orvosbioldgiai technoldgia milyen elényokkel szolgél az ipar és az egészségiigyi szolgdltatdsok terén. Igen
fontos annak elemzése, hogy milyen osszefliggések vannak az egészségiigyi piacot, illetve az orvosbioldgiai technoldgia
ipardgat érint6 politikdk kozott.

1.18  Legalabb tiz évre van szitkség egy olyan koherens egészségiigyi program véghezviteléhez, amely elvezet minket az
4j technologidk hatékony egészségiigyi alkalmazdsaihoz. Ezzel szemben az Eurdpai Bizottsig megbizatdsa csak 6t évre szl
ami azt jelenti, hogy a jovére sz6l6 tervek és stratégidk folyamatosan valtoznak. Mindenképpen stabil elképzelésekre és
rogzitett célkittizésekre van sziikség, ezek jelentik ugyanis az alapot ahhoz, hogy a jov6ben hatékony egészségiigyi elltdsrol
beszélhessiink. Biztositani kell, hogy mindenki részesiilhessen egészségiigyi ellatdsban, méghozza egyenl§ esélyekkel. Ehhez
pedig termék- és szolgdltatdsinnovaciora van sziikség, illetve a célok megvalésitisdhoz hosszt tdvra sz016 elképzelések,
valamint kovetkezetes politikai intézkedések és stratégidk kellenek.

2. Bevezetés

2.1 ,Kozos célként kellene kitizni, hogy minden eurdpainak garantéljuk a digitalizdciot, az internethez val6é hozzaférést
és az egészséget. Emellett cél kell, hogy legyen az is, hogy Eurdpa éljen a lehetGséggel, és legyen vezetS szerepe ezen a
n6vekvs és rendkiviil innovativ piacon” — mondta Neelie Kroes, az Eurdpai Bizottsdg korabbi alelnoke.
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2.2 ,Az orvosbioldgiai technolégia multidiszciplindris tudomdany, amely az orvostudomanyra, a bioldgidra és a mérnoki
tudomdnyokra épiil. Ez a tudomanydg rendkiviil fontos szerepet jatszik szdmos, az egészségiigyi ellatashoz kapcsolodd
rendkiviil innovativ technoldgia, illetve termék vagy eljards szempontjdbdl. Az orvosbioldgiai technoldgidt 6nallo
tudomdnydgnak kell tekinteni ahhoz, hogy a segitségével jobban kihaszndlhassuk az erdforrdsokat és teljes mértékben ki
tudjuk akndzni a megfeleld lehetdségeket. Fontos tehdt, hogy az EU elismerje az orvosbiol6giai technoldgidban rejl osszes
lehetSséget, és ennek megfelel6en Gsztonozze az ehhez kapcsolédd, egyiittmikodésen alapuld kutatast.” Igy hatéroztik
meg az orvosbioldgiai technoldgidt azon a szakpolitikai workshopon, amelyet 2012. marcius 27-én tartottak a témdrél az
Eurdpai Parlamentben.

2.3 Az orvosbioldgiai technoldgia, illetve az egészségiigyi és bioldgiai mérnoki tudomdny olyan teriileteket olel fel, mint
az orvosbioldgiai elektronika, a biomechatronika, a bioinstrumentdci6, a bioanyagok, a biomechanika, a bionika, a sejt-,
szovet- és géntechnoldgia, a klinikai mérnoki tudomdny, az idegtudomdnyra irdnyul6 technoldgia, az orvosi laboratériumi
és képalkot6 diagnosztika, az ortopédiai biotechnolégia, a rehabiliticids technoldgia, a rendszerfizioldgia, a
bionanotechnoldgia és a neurotechnoldgia.

2.4 Az orvosbioldgiai technoldgia az eurdpai versenyképesség szempontjabdl kulcsfontossagii dgazat. Néhdny erre
vonatkozé adat (%):

— Jelenleg 100 millidrd EUR-s piacrdl van sz6 (amely becslések szerint 2020-ig vildgszinten az 514 millidrd dollart is eléri
majd),

— 25000 vallalat — amelyek 90 %-a kkv,

— 575000 munkahely,

— az dgazat vildgels6 a szabadalmak bejelentésében: 2012-ben 10 412 szabadalom,
— rovid termékélettartam (kb. 18 hoénap),

— A Horizont 2020 keretében az EU 8 millidrd EUR-t kolt egészségiigyi kutatdsra (a teljes osszeg 80 millidrd EUR 7 év
alatt),

— az IMI eurbpai egészségiigyi partnerség (2008-2024) keretében pedig 5 millidrd EUR-t (ennek felét az Eurdpai
Bizottsdg, felét pedig az Eurépai Gyogyszergyartok Szovetsége, az EFPIA adja) (%).

2.5 Az oreged§ tarsadalom, az egyre stlyosbodd kronikus betegségek és a novekvd egészségiigyi koltségek egyre inkdbb
globilis problémakkd valnak. Mivel a technoldgidnak kulcsszerepe van az egészségiigyi és betegelldtdsban, komoly kihivast
jelent és tarsadalmi-gazdasdgi szempontbdl manapsdg egyre fontosabb az orvosi és egészségiigyi elldtdshoz kapcsolodo
orvosbioldgiai technoldgiai kutatds, innovécio és fejlesztés, illetve az idevonatkozé biztonsagi kérdések.

2.6 A jo egészségi dllapot nélkiilozhetetlen a j6léthez, a gazdasdgi prosperitdshoz és a fenntarthaté fejlédéshez. Az
egészségiigyi dgazat motorja a tudomdnyos és technoldgiai fejlédés, amely kihat a foglalkoztatdsra, az innovaciéra, a
fenntarthat6 fejlgdésre és a novekedésre. Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) szerint fontos szerep harul az egészségiigyi
technoldgidra az egészségiigyi és gondozdsi szolgdltatdisok mindségének javitdsaban, az egészségiigyi problémdk
megolddsaban, illetve az emberek életmindségének javitdsdaban.

2.7 A legfontosabb kihivasok tobbek kozott a kovetkezdk:
— a hatékonyabb megel6zés és a korai betegségfelismerés elGtérbe helyezése, Gj technoldgidk alkalmazasaval,

— hatékonysdgon, és nem csak tudomanyos eredményeken alapul6 orvoslas (példaul Gj egészségiigyi eljarasok alkalmazasa
olyan technoldgiai hattér mellett, mint amilyen példdul a tavszolgéltatdsok rendszere),

— a koltséghatékonysdg bizonyitdsa, ami gyakran igencsak nehéz, mivel Eurépaban nagyon sokféle finanszirozasi rendszer
muikodik az egészségiigy terén,

N

Ruxandra Draghia-Akli, igazgat6, Kutatdsi és innovacids Féigazgatosdg, Eurdpai Bizottsdg (EGSZB-s meghallgatds).
Lasd a 3. labjegyzetet.

—_—
.
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— sokszereplds helyzetek, melyekben az érintetteknek eltéréek az érdekeik,

— az orvostechnikai eszk6zok besoroldsatol és az ilyen jellegdi talalmanyok tipusatél fiiggen akdr 10 évig is eltarthat, mig
az eredeti elképzelésbdl tényleges anyagi haszon szarmazik,

— olyan koltséghatékony intézkedések bevezetésének el6segitése, amelyek tjszerti, akdr tdvgyodgydszati technoldgidkra
épiilnek, ehhez pedig megfelel§ visszatéritési rendszerek kialakitdsa.

2.8 A precizids gyogyaszat Gj teriilete (°) az alibbiakhoz nydjthat segitséget:

— minden egyes beteg kiilonb6z6: egyedi szekvencidk,

— személyre szabott gybgydszat irdnti igény,

— a sejtkolonidk genetikailag eltéréek és daganatos megbetegedések esetén egyszerre vannak jelen,

— a kezelés utdn kivalasztdddssal vagy j mutdciokkal alsejtkolonidk alakulnak ki,

— a kezelés hatékonysdga fiigg a genetikai szerkezettd],

— a szekvenciaalapt prognodzissal konnyebben meg lehet hatdrozni, hogy mennyire intenziv kezelésre van sziikség.

2.9 Noha a 4. kutatdsi és innovdci6s keretprogram 1998-ban elismerte az orvosbiologiai mérnoki tudomdnyt, a
teriilettel kapcsolatos jelenlegi unids szakpolitikit a szetaprozottsag ]ellemm Az Egyesiilt Allamokban az orvosbiolégiai
technoldgia 6ndllé tudomanynak szdmit, amelynek sajit modszertani és analitikai eljdrdsai vannak.

2.10 Az OECD szerint 2012-ben az egészségiigyi kiaddsok az OECD-orszdgok atlagat tekmtve a GDP 9,3 %-it tették ki,
mig ugyanez az Egyesiilt Allamokban 16,9 % volt, amely a legmagasabb érték az OECD-n beliil (°). Eurépaban 4tlagosan a
GDP 10,4 %-at forditjak egészségiigyi elldtdsra. EbbSl mintegy 7,5 %-ot forditanak orvosi technoldgidkra, de jelentSs
eltérések vannak az egyes unids tagallamok kozott. Orvosi technoldgidra Eurépdban mintegy 195 EUR-t koltenek
személyenként (stilyozott 4tlagban), mig ugyanez egy fére vetitve 380 EUR az Egyesiilt Allamokban ().

2.11 Az elkovetkezendd néhdny évben az Egyesiilt Allamokban virhatéan az orvosbioldgiai mérnoki tudomdny terén
jon létre a legtobb uj munkahely Az amerikai munkaerg-statisztikai hivatal (BLS) szerint az orvosblologlau mérnokok
(egészségiigyi mérnokok) iranti kereslet varhatéan 27 %-kal fog novekedni 2012 és 2022 kozott (°).

2.12 2012-ben és 2013-ban az orvosbioldgiai (egészségiigyi) mérnoki szakma allt a legjobb szakmak amerikai listdjanak
(Best Jobs in America) élén (°).

2.13  Eurdpédban az dgazat mintegy 575 000 embert foglalkoztat kozvetleniil, sokan koziilitk magas képzettséget igényls,
magas presztizsti, innovativ munkahelyeken dolgoznak. Kozel 25 000 orvostechnoldgiai vallalat létezik. Ezek 95 %-a kkv,
amely elkotelezett a kutatdsba és fejlesztésbe torténs beruhdzds irdnt. A piac mérete jelenlegi becslések szerint mintegy
100 millidrd euréra tehet8. A gyart6i drak alapjan az eurdpai orvostechnoldgiai piacot a vildgpiac mintegy 30 %-ara
becsiilik. Ez a masodlk legnagyobb orvostechnoldgiai piac az egyesiilt dllamokbeli utdn (amely hozzévetéleg a globalis piac
40 %-4t teszi ki) (*°).

é) Prof. Stefan N. Constantinescu, a Szigndltranszdukci6s és molekuldris hematoldgiai osztdly vezetdje, a Leuveni Katolikus Egyetem
de Duve Intézete és a Ludwig Rakkutat6 Intézet tagja (EGSZB-s meghallgatds).

) Az OECD 2014. évi egészségligyi statisztikdi.

(') Az eurdpai gydgydszati technoldgiai ipar szdimokban. MedTech Europe 2013.

(®  http:/[www.bls.gov/ooh/architecture-and-engineering/biomedical-engineers.htm

(") http://money.cnn.com/pf/best-jobs/201 3 [snapshots/1.html

("% Ldsd a 7. ldbjegyzetet.


http://www.bls.gov/ooh/architecture-and-engineering/biomedical-engineers.htm
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2.14 Az Eurépai Bizottsdg jelenleg aktivan foglalkozik a mtiszerekre és diagnosztikai eljarasokra vonatkozé jogszabalyok
és technoldgiai kovetelmények feliilvizsgdlataval, és részt vesz az ismeretek és készségek webes kozvetitésében.

2.15 Az orvostechnoldgiai ipardg jelentGsen hozzdjirul az eurdpai gazdasighoz és versenyképességhez azzal, hogy
rendkiviil sok j6 minéségti munkahelyet biztosit, komoly kiilfoldi beruhdzasokat vonz és innovaciés kozpontokat hoz létre.
Az 4gazat hatalmas globalis piaci lehetSségeket tartogat az eurdpai ipar szdmdra — olyan lehetdségeket, amelyeket nem
szabad kiakndzatlanul hagyni.

2.16 A nanotechnolégidk nagyon fontos szerepet jitszanak (*'). Ma madr léteznek innovativ nanotechnolégiai és
bioldgiai anyagokra épiil6 megkozelitések az aldbbi teriileteken:

— daganatos megbetegedések,

— ateroszklerdzis,

— Alzheimer-kér,

— cukorbetegség,

— {zileti gyulladas,

— szemészet,

— egészségkdrosoddsok,

— fert8z6 és gyulladdsos megbetegedések.

Az aktudlis helyzet az EU-ban: tobb mint 700 nanotudomdnnyal és biologiai an¥agokkal foglalkoz6 vallalat: 650 millid
EUR-s biidzsé a hetedik kutatasi és technologiafejlesztési keretprogramhoz (FP7) (*?).

2.17 A Flandridban (Belgium) m(ikodS ,MedTech Flanders” nagyon j6 példa arra, hogy mennyire elengedhetetlen az
egyiittm(ikodés ezen a teriileten (). A MedTech Flanders 4tfogéan foglalkozik minden ahhoz sziikséges tényezével, hogy
eredményesebbek legyiink az orvosbioldgiai innovacidk felhasznaldsanak terén: kiterjed az egyes dgazatokon ttlmutatd
egylittmikodésre, a folyamatoptimalizaciora, a hatékony humdneréforrds-menedzsmentre, pénziigyi szempontokra stb.
Segitséget nyujt orvostechnoldgiai véllalatoknak az aldbbi teriileteken:

— kapcsolatépités egymds kozott és tapasztalatcsere,

— PR-tevékenységek,

— berendezések és infrastruktirdk kozos hasznlata,

— szabélyozasi és mindségi kérdések (QARA),

— humadneréforrds és munkaerd-toborzds,

— megtériilés,

— finanszirozdshoz jutds,

— dizleti tréningek,

— j vallalkozdsok beinditdsa, Gj tevékenységi korok kialakitdsa,

— klinikai orvosok, technikusok és vallalkozok egyiittmiikodése,

— technoldgidk és innovaciok konkrét korhdzi alkalmazasanak el@segitése,

— az altaldnos okoszisztéma megerdsitése,

— a klinikai vizsgélatok jobb tdmogatdsa,

(") Lisd az EGSZB véleményét a kovetkezd tirgyban: ,Nanotudomdnyok és nanotechnoldgidk — cselekvési terv 2005-2009” (HL
C 185., 2006.8.8., 1. 0.

(**)  Nicolas Gouze, az ETP Nanomedicine fétitkira (EGSZB-s meghallgatds).

( Prof. Pascal Verdonck NCBME, tanszékvezetS egyetemi tandr, Orvosbioldgiai technoldgia tanszék, Genti Egyetem; a Maria

Middelares Intézet igazgat6ja, Gent (EGSZB-s meghallgatds).
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— adatgyfijtésre szolgalé rendszerek,

— eredményesebb és (koltség)hatékonyabb egészségiigyi elldtds.

3. Megjegyzések

3.1 Az egyre inkdbb személyre szabott kezelésekbdl és a testre szabott gydgyszerek, eszkozok, gyogymédok, szoftverek
stb. kifinomult kialakitdsabol adodo lehetSségek 4 tavlatokat nyitnak az eurdpai ipardgak és kkv-k el@tt is. Ezen tdlmenGen
az id8s6d6, fogyatékkal €16 és kronikus betegségben szenvedd emberek dltaldnos egészségiigyi elldtasdt biztositd oridsi és
még mindig gyorsan novekvd ipardg, killonosen pedig az otthoni betegdpoldsra épilS dgazat fényében fontos és
mindenképpen figyelembe veend§ szempont a sajat lakokornyezetben vald életvitel segitése, hiszen ez javit az
életmin@ségen és az otthoni biztonsagon, killondsen azok esetében, akik nem tudjik megengedni maguknak az dpolasi
létesitményekben torténd elldtast. Az 0j technologidkkal az is cél, hogy javuljon a munkahelyi biztonsdg és
egészségvédelem, és hogy a munkavdllaloknak tobb idejitk legyen arra, hogy 6k maguk segitsenek az arra rdszoruld
rokonaiknak: gyerekeknek, idéseknek, fogyatékkal él6knek és kronikus betegségben szenveddknek.

3.2 2014. aprilis 2-dn az Eurdpai Parlament jogalkotdsi alldsfoglaldst fogadott el az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6
eurbpai bizottsdgi rendeletjavaslatrol. Az egyik kimondottan fontos javaslat az, hogy az Eurépai Gydgyszeriigynokséget
(EMA) vonjak be az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos jogszabélyok kidolgozdsdba, azaz a bejelentett szervezetek
mindsitésébe és nyomon kovetésébe. Egy masik javaslat pedig egyéb szervek szerepének megerdsitésérdl szol: tobbek kozott
az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd dj koordindcids csoportrél (MDCG) van szd, amelyik az illetékes tagdllami
hatésdgok képvisel6ibdl all, illetve az orvostechnikai eszkozok értékeld bizottsdgardl, amely tudomdnyos szakértékbdl dllo
csoportként az MDCG munkdjdt segiti. Az Eurdpai Parlament dlldsfoglaldsa szigoribb alkalmassdgi kovetelményeket
vezetne be a bejelentett szervezetekre vonatkozoan, illetve az orvostechnikai eszkozok specidlis kategoridira létrehoznd a
,kiilonleges kijelolt szervezeteket”.

3.3 Az innovativ gydgyszerek kutatdsira irdnyuld, 2008-ban elinditott kezdeményezés (IMI) a koz- és maganszféra
partnerségén alapul legnagyobb kezdeményezés Eurépaban. Célja, hogy felgyorsitsa a jobb és biztonsdgosabb gydgyszerek
kifejlesztését. Ehhez pedig tdmogatast nyujt egytittmtikodésen alapuld kutatdsi projektekhez, illetve halézatokat hoz létre az
ipar és a tudomdnyos korok szakért6ibdl, hogy megerdsitse Eurdpdban a gydgyszeripari innovéciot.

3.4 Az egészségiigyben és az egészségiigyi elldtorendszerekben alkalmazott informacids és kommunikacids technolégidk
(ikt) hatékonyabbd tehetik ezeket a rendszereket, javithatnak az életmindségen és innovdcidkat indithatnak be az
egészségiigyi piacokon. Az Eurépa 2020 stratégia és az eurdpai digitdlis menetrend célkittizéseivel 6sszhangban az 4j e-
egészségiigyi cselekvési terv célja, hogy tematizdlja, illetve felszdmolja azokat a még meglévg akadalyokat, amelyek gatoljdk,
hogy Eurépéban létrejohessen egy teljesen miikodSképes és interoperabilis e-egészségiigyi rendszer. A hatdrokon dtnyilé
egészségiigyi elldtdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl szolo irdnyelv 14. cikke, amely lefekteti az e-egészségiigyi hdlozat
alapjait, tovdbbi fontos 1épést jelent afelé, hogy a tagdllamok hivatalosan is e-egészségiigyi egyiittmiikodést alakitsanak ki
egymds kozott.

3.5  Ezzel kapcsolatban kiemelt figyelmet kell szentelni az e-recepteknek. Gorogorszag jo példaval jar elol az elektronikus
gyogyszerfelirds terén, bizonyitva, hogy az elektronikus egészségiigy nem luxus, hanem sziikségszer(iség. Az unids
elektronikus gydgyszerfelirdsi irdinymutatdsok elsé tervezete, melyet a tervek szerint 2014 novemberében fogadtak volna el,
azt a célt szolgdlja, hogy hatdrokon atnytléan javuljon az elektronikus gydgyszerfelirds interoperabilitdsa, hogy igy
barmelyik unids orszdgban konnyen menjen az elektronikus receptek kezelése.

3.6 Az e-egészségiiggyel kapcsolatos jovébeli internetes kihivas (Future Internet Challenge eHealth — FICHe) elnevezés,
egyiittmiikodésre épiil§ koordinacids és tdmogatdsi projekt keretében, melynek finanszirozdsiban az Eurdpai Bizottsdg is
részt vesz, olyan e-egészségiiggyel foglalkoz6 eurdpai kkv-k és indulé véllalkozdsok juthatnak forrasokhoz, amelyek FIWAR
technoldgidra épiil6, innovativ e-egészségiigyi alkalmazdsokat akarnak kifejleszteni.

3.7 A korszer( orvostudomannyal szemben tamasztott kovetelmények:

— intelligens alkalmazdsok mindenhol, mobilitdst garantdlva még a sdlyos betegségekben szenveddknek is,
— a madr kialakult betegségek gydgyitdsa helyett a preventiv stratégidk eltérbe helyezése,

— dltaldnos helyett személyre szabott megkozelitések,

— a betegek nagyobb onrendelkezése és bevonasa,

— az adatvédelmet szolgdl6 mechanizmusok javitdsa.
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3.8 Az egyre innovativabb késziilékekhez, anyagokhoz és eljardsokhoz, illetve az olyan teriileteken végbemend gyors
véltozdsokhoz, mint amilyen a biotechnoldgia is, olyan rugalmas jogszabdlyok kellenek, amelyek nem jelentenek
tobbletbiirokracidt és igy nem késleltetik a pdciensek hozzdjutdsdt az innovativ technoldgidkhoz. Ebben az esetben a
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok alkalmazdsa tlinik megfelelének — amennyiben azok mdszaki kovetelményekre
vonatkoznak.

4. Kihivisok és lehetGségek

4.1 Az Orvosbioldgiai Mérnokok Vildgszovetsége (International Federation for Medical and Biological Engineering —
IFMBE) szerint az aldbbi teriiletek jelentenek kihivasokat és egyben lehet&ségeket is az orvosbioldgiai technoldgia szdmara:

— ikt az orvostudomdnyban és az egészségiigyi elldtds terén,

— minimalinvaziv sebészet,

— orvosbioldgiai érzékeldk,

— diagnosztika,

— orvosi képalkotds és adatvizualizdcid,

— intelligens anyagok,

— sejtszintii beavatkozdsok és Gssejtkezelés,

— nanotechnoldgia,

— élettani folyamatok és az emberi szervezet modellezése és szimuldcidja.

4.2 Az orvostechnikai eszkozok egyre hatékonyabb alkalmazdsinak, illetve az ilyen eszkozok és a gyodgyszerek
egymadssal osszekapcsolt alkalmazdsdnak (példdul az elektrokemoterdpidnak) koszonhetGen a rdk ma mar olyan krénikus
megbetegedésnek szamit, mellyel kapcsolatban a véarhat élettartam és az életmingség joforman meghdromszorozddott az
elmdlt tiz év sordn.

43 Az innovativ gyogyaszati technoldgidk rendkivil jelentSs el6nyoket biztositanak az eurdpai polgdrok szdmdra
azdltal, hogy segitik &ket abban, hogy hosszabb ideig egészségesebben élhessenek. Sokan, akik korabban krénikus
betegségben, fogyatékossdgban szenvedtek, vagy akiknek dllandé fijdalmuk volt, ma mdr normélis vagy kozel normdlis
életet élhetnek. Néhdny példa:

— Az érrendszeri megbetegedések kezelése sordn alkalmazott szivkoszortér-sztenteknek koszonhetSen csokkent a
szivinfarktusban meghaltak, illetve a szivelégtelenségben szenveddk szdma.

— A cukorbetegségben szenvedd betegek ma madr olyan technolégidkhoz is hozzdjutnak, amelyekkel nagyon pontosan
nyomon lehet kovetni a vércukorszint alakuldsdt, ami csokkenti a diabétesz szovédményeként el6fordulé olyan
betegségek kialakuldsat, mint a vaksdg és a periférids idegek karosodésa.

— Az aneurizmdk kezelésére szolgdlé minimdlinvaziv sebészeti technikdknak koszonhetSen koriilbeliil négyhetes
gyogyuldsi idGvel lehet szamolni, mig a korabbi eljdrdsok sordn ez egy év volt.

4.4 A 3D nyomtatds innovativ teriiletére kulcsszerep vdr az orvosok, a kutatdk és az orvostechnikai eszkozok gydrtoi
szamdra rendelkezésre dll6 lehet8ségek bévitésében. A 3D nyomtatasi technoldgidkkal rengeteg gyogydszati felhaszndldsra
szant alkalmazds testre szabhatova valik, és igy olyan eszkozoket lehet gyartani, amelyek tokéletesen megfelelnek egy adott
személy szitkségleteinek. A 3D nyomtatdsnak mdar most is szdmos alkalmazasi teriilete van, ahol olyan specidlis anyagokat
hasznalnak, amelyeknek szigorti biokompatibilitdsi normdknak kell megfelelniiik (biokompatibilis anyagok, gyogyszerekkel
kapcsolatba keriil§ anyagok stb.). Ezen tilmenden jogszabdlyokat is terveznek a 3D nyomtatdssal létrehozott termékek
haszndlatdra, illetve az ilyen termékek egészségiigyi felhasznaldsdnak szabélyozdsdra.

5. Egészségiigyimérnok-képzés és az orvosbioldgiai technoldgidval kapcsolatos fejlesztés Eurépdban

5.1  2014. mércius 20-21-i kovetkeztetéseiben az Eurépai Tandcs felkéri az Eurdpai Bizottsdgot és a tagdllamokat, hogy
,kezeljék siirgds, prioritst élvezd feladatként az Gn. »STEM« készségek (tudomdnyos, technoldgiai, mérnoki és matematikai
készségek) teriiletén mutatkozé hidnyossagok orvosldsat, az ipar fokozott bevondsa mellett”.
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5.2 Az EGSZB arra kéri az Eurdpai Bizottsdgot, hogy mind eurdpai, mind pedig nemzeti és helyi szinten kévesse
megfeleléen nyomon ezt az eurdpai tandcsi kérést.

5.3 Ajovébeli Eurépa 2020 stratégia keretében olyan intézkedéseket kell hozni, amelyek mind a magdn-, mind pedig a
kozszféraban hozzdjarulnak a ,STEM” készségek szintjének és rendelkezésre allasdnak javuldsihoz.

5.4 Az orvosbioldgiai technoldgia a gydgydszati és gondozasi szolgéltatdsok terén is nagyon fontos szerepet jatszhat
abban, hogy megfelel§ vélaszokkal lehessen szolgdlni az olyan dltaldnos tdrsadalmi problémdakra, mint a demografiai
véltozdsok, a csokkend adébevételek és az egészségiigyi szolgaltatdsok irdnti kereslet novekedése.

5.5  Ezzel kapcsolatban az Egészségiigyi Vildgszervezet elismeri, hogy tobb orvosbioldgiai technoldgidkkal foglalkozd
szakemberre van szitkség ahhoz, hogy biztositsdk, tervezzék, értékeljék, szabalyozzdk, fenntartsik és kezeljék az
orvostechnikai eszkozoket, tovabbd ahhoz, hogy az egészségiigyi rendszereket vildgszerte felkészitsék ezek biztonsdgos
haszndlatdra (**).

5.6 A tagdllamoknak hosszu tavi, kovetkezetes egészségiigyi programokat és cselekvési terveket kell kidolgozniuk, hogy
az orvosbioldgiai és egyéb kapcsolddd technoldgia terén innovativ kutatést lehessen beinditani, Gj technoldgidkat lehessen
elterjeszteni és magas szinvonala képzést sikeriiljon biztositani.

5.7 Az EU-nak el6 kell mozditania, hogy 1étrej6jjon egy egységes piac az eurdpai egészségiigyi technoldgiai dgazat
szdmdra. Ehhez tobbek kozott az kell, hogy megfelel§ szabvényositdst vezessenek be az orvosbioldgiai technoldgia terén,
otvozve ezt az dpoldsi szolgéltatdsokat biztositd ipardggal, az ikt-val és az egészségiigyi informatikdval. Ez hatalmas
elényokkel jarhat az eurdpai ipar szdmdra és javithatja az egészségiigyi ellatds mindségét is.

5.8 Kiemelt figyelmet kell forditani a kis- és kozépvallalkozdsokra, példdul abbdl a szempontbdl, hogy az induld
véllalkozdsok finanszirozdshoz jussanak, illetve hogy el6mozditsik a kkv-k és az adott kutatdintézetek kozotti innovativ
egyiittm(ikodést, valamint hogy 1épések torténjenek annak érdekében, hogy a kkv-k konnyebben értékesithessék
taldlmanyaikat.

5.9 Az orvosbioldgiai technoldgia a leggyorsabban novekvé mérnoki tudomdny, amely manapsdg az egyik legjobb
karrierlehetéséget nydjtja. Osszekapcsolja egymdssal az orvosiforvosbiolégiai és a mérnoki tudomanyokat, és noveli az
dltalanos egészségiigyi ellitds hatékonysdgat. Az egészségiigyi mérnokok olyan innovativ eszkozoket terveznek és
készitenek, mint a miivégtagok és a mesterséges szervek, az Uj generacios képalkotd berendezések és protézisek, valamint
fejlesztik a genetikai tesztelési, illetve a gyogyszerkészitési és -beadasi eljardsokat.

510 Az Egyesiilt Allamokban madr sikeriilt eredményeket elérni az egészségiigyimérnok-képzés és tovabbképzés
teriiletén, mig Eurépaban — a komoly biotechnoldgiai és orvosbioldgiai mérnoki dgazat és a kivalé oktatdsi rendszerek
ellenére, illetve a még mindig fenndllé nemzeti joghatdsdgi akadalyok miatt — nehézséget jelent az egységes szabvanyok
kidolgozésa. A 2004-ben inditott BIOMEDA kezdeményezés célja, hogy oktatdsi és szakmai szabvanyokat dolgozzon ki és
honositson meg ezen a teriileten.

511 Az unibs szakmai képesitésekrél sz6l6 irinyelvben el kellene ismerni az orvosbiolégiai technologiat (*°).

5.12 Az eurdpai és nemzeti egészségiigyi és betegdpoldsi stratégidknak és az egyetemi kutatdsokra vonatkozd
politikaknak ki kellene egésziteniitk egymdst, hogy az ismeretek és tapasztalatok olyan széles tirhdza jojjon létre, amelynek
segitségével konnyebbé vilik az egyiittmtikodés az iparral (kilonosen a kkv-kkal), valamint a kezd§ villalkozdsok
szakosoddsa és nemzetkozi egyiittmtikodések kialakitasa. A kialakuldban 1évé 1j technoldgiak, illetve az orvosi és bioldgiai
tudomdnyok integraldsara kell torekedni, hogy Eurdpa piacvezetdvé vdlhasson az orvosi technoldgidk terén (valds orvosi
problémakat kezelve).

5.13 A CRH-BME Tempus projekt részeként Eurépa-szerte 150 egyetem kindl osszesen 309-féle egészségiigyimérnok-
programot alapképzés (BSc), mesterképzés (MSc) és doktori (PhD) képzés keretében. Az Eurdpai Bizottsdg dltal a 2009-
2013-as id@szakra elinditott Erasmus Mundus program keretében feldllitott CEMACUBE Kozos Eurdpai Mesterképzési
program célja, hogy elmélyiiljon az egyiittmiikodés a felsGoktatasi intézmények és a tudomdnyos szakemberek kozott mind
Eurépdaban, mind pedig a harmadik orszdgokban. Az Erasmus Mundus mar nem mtkodik képzési programként, ami azt
jelenti, hogy nem lehet mdr CEMACUBE-6sztondijat kapni.

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 23-4n.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elndke
Henri MALOSSE

(" A WHO weblapja, legutobbi kattintds: 2015. mdrcius 23.: http://www.who.int/medical_devices/support/en/
(") André C. Linnenbank, az EAMBES fétitkdra (EGSZB-s meghallgatds).
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